
Phan Huy Anh Vu 

UBND TTNH DONG NAT 
SO'YTE 

So: UA5 /SYT-NV 
V/v xü' 1' Dung djch thuc tiêm 

Bupivacaine 5mg/mi, 
VN-20879-17 

CONG HOA XA HOI CHU NGH!A VIT NAM 
Dôc lap - Tu' do - Hanh phñc 

Dng Nai, ngày -45 tháng 0! nàrn 2020 

Kinh gui: 

- Giárn dc các dyn vi true thuôc S& Y tê; 

- Giám dc các Bnh vin. Phông khárn da khoa tu nhân 

trên dia bàn tinh; 

(Sau day gi tat là các co soy t) 

SOY t nhn du'o'c Cong van s 232/QLD-CL ngày 10/01/2020 ca Ciic Quán 1 
Du'o'e ngày 10/01/2020 ye vic xñ' I' dôi vó'i Dung djch thuôc tiêrn Bupivacaine WPW 
Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydrociorid 5mg/mi), SDK: VN-20879-17 do Cong ty 
cô phân du'c phâm trung ro'ng CPC1 nhp khâu. Giárn doe S Y tê thông báo kiên 
chi dao eOa Cue Quán l du'o'c — Bô Y tC cu the nhu sau: 

I. Các 10 thuc tiêm Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-
17 sO 10: 03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 04DB0919 và05DB0919 dat 
tiCu chuân chat iu'Q'ng và du'Q'c phép sir diing. 

2. Các co' sO' y tê khám, chra bnh trên dja bàn thijc hin dung các hu'ng dn ciia 
B Y tê tti eác cong van sO 3614/BYT-BM-TE ngày 26/06/20 17; sO 4519/BYT-BM-
TB ngây 06/08/20 19 ye vic sO' di.ing phuo'ng pháp vô cam gay te trong mO lay thai và 
so 6903/BYT-B.M-TE ngáy 22/11/20 19 v tang eu'Ong cong táe dir phOng, phát hin và 
xO' tn tai biên do gay té vOng giárn dau trong san khoa; phãi kiêrn tra cam quan thuôe 
tru'O'c khi si'r diing; khOng sr diing thuOc nêu CO dâu hiu nghi ngO' khOng darn báo chat 
iu'o'ng; xO'i)' kjp thO'i eác tru'O'ng h9'p xay ra phãn iirng có hai  khi sii'r diing thuOc; báo cáo 
kip thO'i ye Ciic Quán i Du'c và CáC co quan chrc nang có lien quan. 

Trong qua tninh thirc hin nu cO khó khãn, vu'ó'ng rnc, d ngh báo cáo kjp thO 
ye SO' Y té - PhOng Nghip vu (SDT 0251.3840654, dja chi Email: 
todauthausvtdn@gmail.com)  dê SO' Y tê báo cáo Cc Quán i' Duc — B Y tê./. 

(Dm12 kern COng van s 232/QLD-KD ngày 10/01/2020,s 3614/BYT-BM-TE ngày 
26/06/20 17, so 4519/BYT-BM-TE ngày 06/98/2019, sO 6903/BYT-BM-TE ngày 
22/11/2019 cOa Cuc QuOn l Du'o'c — Bó Y t)/ 

No'i n/i in 
- Nhu trën (thu'c hien); 
- BGD SYT (dé báo cáo); 

Website SYT DOng Nai; 
- Lu'uVT,NV(PhO). 

GIAM BOC 

So 02 Phari Dinh Phung, P. Quang Vinh, TP. Biên HOa, tinh Dông Nai 
DT: 025 1.3840654, Fax: 025 1.3847269 



BOYTE 
C1JC QUAN LY DTXçC 

Sô:. /QLD-CL 
V/v xi 1/' Dung djch thuc tiêrn 

Bupivucainc 5mL1/rnl. VN-20879-17 

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
Dôc lap- Tir do- Hinh 1)hUC 

H& Ni, ngày ,'j  tháng niin 2020 

KInh gui: 

- Sd Y t các tinh, thành ph trrc thuc TW 

- Cong ty cd phän duçc phãm TW CPC 1 
(87 Phd Nguyen Van Tói, Phi eong Liét, Than/i Xudn, PIc'i iVói). 

Cic Quãn 1 Duc dã cd các cOng van sO 12329/QLD-CL ngây 19/7/2019 
và cOng vOn so 19639/QLD-CL ngOy 23/11/2019 ye vic xi1 1' dOi vói Dung dch 
thuc tiêm Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid 
5mg/mi), SDK: VN-20879-17 do Warsaw Pharmaceutical Work Polfa S.A 
(Poland) san xuOt, Cong ty cd phãn du'p'c phâm TW CPC1 nh.p khOu. Theo dO, 
Cc Quán 1 Du'c yêu cu Cong ty c phn du9c phOm TW CPC1 phôi hçp v0i 
co' quan kim tra chit luang, co quan kim nghirn thuOc Nhà nuó'c tiên hOnE lay 
man cOc 18 thuOc tiêm Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, gO'i tOi Vin kiOm 
nghim thuc TW/Tp. H ChI N4inh d kiCm t.ra chit Iu'p'ng. 

CLc QuOn l' Du'?c  d nhn duoc cOc Phidu kim nghim cOn Vin Kiêm 
nghim thuOc TW vO VOn thu' sO 32202/CPC 1-CL dé ngOy 30/12/2019 cOn COng 
ty cO phOn du'c phm TW CPC1 báo cáo kt qua kiêrn tra chOt lung các 18 thuôc 
tiêm Bupivacaine WPW Spinal 0,5% 1-leavy kern theo các Phiêu kiCm nghim sO 
50Gt06, 50Gt09, 50Gt07, 50Gt08, 50Gt04, 50Gt 05, 50Gt29, 50Gt28, 50Gt30, 
50Gt3 I dOi vdi các 18 thuc tiCm Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, sO 18: 
03DB0319, 05DB0319, 0IDB0619, 031)130919, 04DB0919 vO 05DB0919. Theo 
do: 

- COc 18 thuc tiOm Bupivacainc WPW Spinal 0,5% Heavy dO du'pc Vin 
Kiem nghirn và các Trung tOrn KiCm nghim lay rnOu. 

- lKdt qu kiêm nghirn cOa cOc rnu thu&'. tiCm Bupivacaine WPW Spinal 
0,5% 1-Jeavy kiêrn tra dt tiCu chuOn chOt iu'g'ng. 

COn cO' các quy djnh hiên hOnh, Cuc QuOn l Du'c Cd kin nhu' sau: 

1. COc 16 thuc tiêrn Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-
20879-17 sO 18: 03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 04DB0919 vO 
05DB0919 dçit tiOu chun chtt iu'o'ng vO du'9'c phép sfr ding. 

2. YCu cu COng ty Co p1in dugc phOm 1W CPC1: 

- Thông báo kCt quO kiCrn nghim cOn các 16 thuc tiCm Bupivacaine WPW 
Spinal 0,5% 1-leavy, SDK: VN-20879-17 cho cac co' SG phOn phi, sO' dmg. 



- Phôi hop VO1 CO SO phn phôi, sd diing thrc hin Va ciuy tn dieu kiç'n báo 

quán theo ddng diu 1dn ghi trên nhiin trong ton h qua tuinh. phan phoi. van 
chuyn, háo ciuán d duy li'i on dinh chOt 1ung tliuOc den ngu'oi sd ding. 

- Tie0 tue theo dOi chat lugng 10 thuOc Dung di,c.h thuOc hem Biipjvacaine 
WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclonid 5mg/mi), SDK: VN-20$79-
17 dang Imi hOnh trCn thi tru'Orig, tidn hOnh thu hOi ndu phát hin thuOc khOng dt 

chat 1uGnz. 

3. DC nghi SO' Y tC cac tinh thCnh ph trp'c thuOc TW: 

- Chi dao, gidm sat CCC CO sO sd ding trCn da bdn thrc hin d/ing cCc hu'Ong 
dn cda B Y t6 tai CCC cOng vdn so 3614/BYT-13M-TE ngdy 26/6/2017; sO 

451 9/BYT-RM-TF ngay 06/8/2019 v6 vic sO' dung, phu'o'ng phCp vO cam gdy IC 

vfing trong mO iCy thai vC so 6903/BYT-BM-TE ngdy 22/11/2019 v6 tng cu'oi 

cOng tCc chr phông, phCt hin vC x/r trI tai biên do gay tC v/mg gidm dau trong sm 

khoa. X/r i kip thO'i cdc tru'Ong hgp xCy ra p/mn /rng co hi khi sd dng thuc: 
bCo cáo ye Ci.TC Quán 1 Dupe vd CCC co quan ch/rc n/mg có lien quan. 

- Thông tin, chi dao cCc CO.  SO s/i d9ng p/mi kiem tra cam quan thuOc tn/me 

khi sd d9ng; k/mug sd ding tb/me nu cO du hiu nghi ng khOng 0dm hCo chOt 
lucmg. 

Ciic QuCri l DUçYC thOng bCo dC cCc Orni vi, biCt vO thii'c hin./. 

7\T0j n/ian: 

Niur trén; 
Cc truô'ng Vf Tun Cuèrtg (dé b/c); 
Vin 1<.iéin ngiiim thuôc T\V/Tp. I-ICW1; 

- Vu Sue khóe Ba me - Tré em (dé phôi hçp): 
- Cac Phé Cue tnroiia (dé hiêt); 
- PhOng QLKDD. DKT, PCTTr (dé phôi hqp); 

- Luu: \J'I', CL (NL). 

KT. CJC TRUO'N( 
PFIO CJc T.RU(YN(; 



/ 

Nguyen Viêt Tiêii 

BOYTE 

SO /BYT-BM-TE 
vv sr ding phuung pháp 
cam trong rnO lay thai. 

CONG HOA XA HQI CHU NCHIA VIT NAM 
Dc 1p  — Tir do — Hnh phüc 

Ha tVói, ngày2.tháng 6 nàm 2017 

KInh gfri: 

- SO Y t cá.c tinh, thành ph trrc thuc trunguang; 
Các bênh viên tnrc thuôc Bô Y té; 

- Cyc Quãn Y, B Quôc phOng; 
Cic ,Y tê, B Cong an; 
Y té các B, Ngânh. 

Qua cOng tác theo dOi, giárn sat và thãrn djnh t1r vong rn tai các da phucmg, 
cQng nhu ' kiên phán ánh cOa rnt so don v. Bç Y tê nhn thây: trong rnt so 
tnrO'ng hqp phu thut lay thai (rn bt con) bang phuong pháp gay té tOy sOng trén 
cOc san ph có rau tin dio th trung tarn hoic ban trung tarn, rau bong non, tiên 
san git nng, san git có nguy co' cao xáy ra mt sO tai bin niur hnh cánh cOa 
ac mach  ôi, ng1rng tim, ri loan dOng rnáu, suy da tang. 

Bô Y tê dê ngh So Y té các tiab, thành phO trtrc thuc trung hong; Giárn dOc 
các hnh vitn trirc thuôc Bô Y t; ThO tru0ng các dan vj: Cyc Quãn Y, Bô Quéc 
phOng; Cyc Y tê, B Cong an và banE vin trirc thuc B, Ngành chi dao  các dan 
vi có triên khai phu thutt lay thai (k cI các bnh vin ngoài cong 1p) can sü 
ding phtrong pháp gay me ni kliI qun di vói các san phy có các tInh trng nêu 

trên, khOng t1c hiên phuong pháp gay tê tOy song nh&rn phOng tránh các tai biên 
nghiCrn trpng có the xây ra dôi vi san phit. 

Trong qua trinh tIc hin, nêu có vi.rOng lie, dé nghj eác don vj báo cáo ye 

Bô Y té (Vu SOc khóe Ba me Ire em). 

Aro, u/ian: 
- Nhir Irén; - 
- BT. Nguyen Th Kim TiCn (dC B/C); 
- Cuc Quâii 1 KCB (dC biét): 
- \'i TruyCn thCng-TDKT (dC biCt); 
- Uni VT, BM-TE (DHN 05). 

Chrng thtr: BO \' té 
Ngâv ky: 26106/2017 1546:52 
He thông VOffice 30 YT6 



BQYTE 

s 6503 /BYT-BM-TE 
v/v Tang cirO'ng cong tác d%r 
phOng, phát hin và xir trI tai 
biên do gay tê v1ng giâm dau 
trong san khoa. 

CONG HOA XA 1101  CHU NGHIA VI1T NAM 
DhIc 1p Tr do — Htnh phc 

Ha N5i, ngày ZL tháng 11 nàrn 2019 

KHAN KInhgü'i: 
- S Y té các tinh, thành phô 
- Các bênh viên truc thuôc B Y tê 

Bô Y th nhân du'ac báo cáo s 1394/SYT-QLHNTY ngày 20/11/2019 cüa 

So Y t Thành ph Dà Nng v rnt so ca tai biên san khoa t?i  Bnh vin Phii nr 

Thành ph Dà Nng vào các ngày 22/10/20 19 và 17/11/2019 khiên hai san phi.i tO 

vong và mt san phii nguy kjch. 

Các ca tai bin nay du có dc dirn chung là xáy ra sau khi gay tê tüy sang 

giám dau trong rn Iy thai (rn bt con). Hin nay các Ca quan chOc nãng dang 

tin hành tIm hiu nguyen nhân. Trong tho'i gian ch kt qua, d kjp thai ngàn 

chn các truang hgp tO vong và tai bin san khoa nghiêrn tr9ng có the tip t1ic xáy 

ra, Bô Y t yêu cu SO Y t các tinh, thành ph; các bnh vin trirc thuc B: 

1. T chó'c dào tao, tap hun nâng cao trmnh d chuyên mon cho di ngü bác 

s, k thut viCn và diu duO'ng lam cOng tác gay me hôi sOc và hôi sOc cap cOu 

v dir phông, phát hin và xO trI các bin chi'rng cüa thuc te;  

2. Tin hành kim tra, chin chinh các ca sO y tê Co thirc hin thi thut gay tê 

vüng chun bi dy dü nhân lirc, trang thit bj và thuôc thiêt yu phc vi.i cap cOu 

các truông hcrp tai bin do diing thuôc tê; 

3. Chi do các ca sO khárn chüa bnh trên dja bàn khn truang rà soát, phát 

hin các truOng hqp xáy ra bin c bit Igi lien quan dn thuôc té (nu co), lap báo 

cáo gOi v Trung tarn DI & ADR Quc gia (dng gui Ciic Quãn 1 Dirge, Ciic 

Quàn 1 Khárn chtra bênh và Vu SOc khOe Ba mc, Tré em, B Y t) theo huó'ng 

din tii Quyt djnh s 1088/QD-BYT cüa B truOng B Y té; 

4. DOn dc the co' sO' khárn bênh, chU'a bênh cung c&p djch v san phv khoa 

va so' sinh nghiêm t1ic thixc hin COng van s 5069/BYT-BM-TE ngây 29/8/2019 

v sO diing phuo'ng pháp vO cam gay tê ving trong mô lay thai; 

5. Tip tVc  chi do, chn chinh các Ca sO khám bênh, chtta bnh san phi 

khoa thrc hin nghiêm tOe Chi thi s 06/CT-BYT ngày 11/8/2017 cüa B truOng 

Chung thu: Bô Y té 
Ngay ks': 22/11/2019 1 5:07:28  
he tMn VOffice B Y TC  



B Y t v tang ci.rè'ng chàrn soc sirc khöe bà me, tré so sinh nhãrn giãm tr vong bâ 

rn, tr vong tré so sinh. 

Trén day lâ mt s kin chi dao nhm dix phông, phát hin Va xr trI kjp 

thii tai bin lien quan dn gay té v1ng giâm dau trong linh virc san khoa, Bô Y tê 

yêu câu Sá' Y t các tinh, thânh ph khn trueing, nghiêm tiic thrc hin. 

Xin trân tr9ng cam on! 

.TVo'i ,ilzâ,z: 
- Nhir trén; 
- B tnrông (dê b/c); 
- TTr. inning Quôc Ciràng (dê p/h chi dao); 
- Vi Src khOe BM-TE, Cue Quãn I Dirge vâ 
Cc QLKCB (dê tlb); 
- Vin phOng Bô (dê bitt); 
- Vy TT-TD khen thuó'ng (dê biêt); 
- Luu VT, BM-TE. 

K.T BQ TRUONG 

 

NguyTru'à'ng So'n 



BQ Y TE CONG IIOA xA 1101 CHU NGHIA VIT NAM 
Dc Ip — Tti do  — Hnh phác 

sS 45i /BYT-BM-TE Ha Nôi, ngày 1  tháng 8 nám 2019 
v/v sü dyng phixong pháp vô 
cam gay té yang trong mô lay 
thai. 

Kmnh gfri: 
Sà Y t các tinh, thành ph trirc thuc trung umg; 
Các bênh viën truc thuôc Bô Y tê; 
Cue Quân Y, B Quôc phông; 
Cuc Y té, B Cong an; 
Y tê các Bô, Ngành. 

Mc dü B Y té c1 ban hành cOc van bàn chi dto. chãn chinh vic Op diing phixo'ng 

pháp vO cam trong m 1y thai, tuy nhiên trong thO gian gân dày, mçt so dia phi.rang van 

xãy ra cOc trithng hçp ti'r vong ha in và tré so sinh có lien quan den tai bin sau thu thut 

vo cam hang phircmg pháp gay tC vi1ng (bao góm cá gay té &y song don thuán Irong mó' 

Iá'y thai và gay té ngoài màng cz2ng dé giám dau trong dé). D giãrn thiu cOc tai biên dan 

tOi ti vong cia sOn phii, sa sinh lien quan dn gay IC vüng; B Y tê yCu cu Sâ Y te cac 

tInh. thOnh phô true thuc trung uung chi dao  cOc ca s& y t dja phuong; Giám dc các 

bnh vin trtrc thuc B Y t; Thi tru'Ong các don v: Cc Quãn Y. B Quc phOng; Ck1c 
Y t. B Cong an; Các bnh vién true thuôc BO, Ngành vâ bnh vin ngoài cOng 1p cO 

cung cp djch vii d0 dC cO s dmg phuoTig pháp gay tê vüng nghiCm tue thirc hin: 

I / Không áp ding phucrng pháp vO cam gay tC vimg trong cOc trithng hcip sOn phu 

CO rau tin do th trung tam hoac  bàn trung tOrn. rau bong non, rau cài rang 1uçc, dQa vO' 

ttr cung, san git, suy thai cp. m l.y thai cp c(ru; cO rôi lon dông rnOu, có bênh 1 

nhim trüng toàn than, cO tang Op 1irc ni sç. bnh l tim mach. 

2/ Can nhtc näng hrc can b, diu kin cap cüu Va ddnh giá k tmnh trtng nguO'i 

bnh khi áp diing phucng pháp VÔ cOrn gOy tC vUng a các tnrOng hçrp san phii CO tiëii san 

gi.t nng. Can có sj phi hçp cht chë giüa bác s5 san khoa và bác si gay me hôi stit. 

San phti can du'yc bác si gay me hôi sü'c khám k5 tru'&c khi áp dtjng plitrong pháp vO 

cam, chuãn b sAn sang cho cãc tlnh huông cap cii'u cO the xãy ra. 
3/ Tuân thu cOc quy trinh, quy djnh chuyCn mOn k thut, dc bit cOc quy trInh 

djch vi chuyCn mOn trong viêc theo dOi, chain sOc và xr trI các tai bin san khoa trong và 

ngay sau dC nhim darn bOo an toOn cao nhAt cho ngui bnh. 

iVoi nhân: 
- Nhii trén; 
- D/c l3 tnióiig (dt b/c); 
- Cuc QLKCB (dê biêt); 
- V Truyén thôiig-TDKT (dé biêi): 
- I-Iôi Gay mé-Hôi src (dé biêt); 
- Luu VT, BM-TE (DRN 05). 
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